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 No Brasil, os medicamentos fitoterápicos, assim como os convencionais, devem 
possuir registro na Anvisa e seguir todas as normas sanitárias, a fim de que seja garantido o 
acesso a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade comprovada. A falta de controle 
eficiente durante o desenvolvimento, produção e comercialização acarreta desvios de 
qualidade, que podem gerar problemas de ineficácia terapêutica, nocividade, intoxicações, 
agravamento de enfermidades e, em casos extremos, a morte dos usuários. O uso de 
fitoterápicos tem apresentado um crescimento significativo, o que exige normatização 
adequada para assegurar a qualidade em todas as etapas de produção desses medicamentos. 
Dessa forma, o objetivo desse estudo foi avaliar a qualidade do fitoterápico garra do diabo 
(Harpagophytum procumbens DC) disponível no mercado farmacêutico de Brasília-DF. Para 
tal, foram realizados testes preconizados na Farmacopeia Brasileira – 5ª edição (2010) e em 
monografias presentes em outras farmacopeias oficiais. Foram avaliados rótulos e bulas, 
características organolépticas, peso médio, desintegração, compostos majoritários e 
marcadores fitoquímicos. Alguns desvios foram observados na análise de bula, no teste de 
desintegração e na análise do teor do marcador. Esses desvios são significativos e 
comprometem a eficácia terapêutica do medicamento fitoterápico.  
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Há muitos anos as plantas não somente suprem as necessidades básicas do ser humano, 
mas são usadas também no tratamento de enfermidades. Essa terapia com plantas medicinais é 
baseada em achados empíricos, sendo estudada ao longo dos anos, para avaliar seus potenciais 
efeitos farmacológicos. Tal terapia tradicional com plantas medicinais é utilizada em grande 
número de países e deu origem a diversos fármacos importantes, cujo uso persiste até os dias 
de hoje (GURIB-FAKIM, 2006). 
Medicamentos fitoterápicos são aqueles obtidos com emprego único de matérias-primas 
vegetais cuja eficácia e segurança são validadas por meio de levantamentos etnofarmacológicos 
de utilização, documentações tecnocientíficas ou evidências clínicas (BRASIL, 2010b). Os 
fitoterápicos, por serem produtos de plantas, são equivocadamente considerados inofensivos, 
apesar de serem compostos de substâncias com diferentes funções orgânicas. Tais substâncias, 
após serem ingeridas, são metabolizadas, o que sugere risco, assim como qualquer medicamento 
(SILVA et al., 2016).   
Planta medicinal é a espécie vegetal utilizada para fins terapêuticos (BRASIL, 2014b). 
Droga vegetal, por sua vez, é definida como partes da planta medicinal (ou ela como um todo) 
que contenham as substâncias responsáveis pela ação terapêutica após os processos de 
coleta/colheita, estabilização e secagem, estando em sua forma íntegra, rasurada, triturada ou 
pulverizada. (BRASIL, 2014b) 
O consumo de medicamentos fitoterápicos cresce notoriamente em países desenvolvidos 
e em países em desenvolvimento (TERRA JUNIOR et al., 2015). Dados de 2001 mostraram que, 
nos  Estados Unidos da América (EUA),  cerca de 38% dos adultos e 12% das crianças faziam 
uso de fitoterápicos. Em países em desenvolvimento, o uso é ainda maior. No Brasil, por exemplo, 
cerca de 85% da população utiliza algum tipo de fitoterápico ou planta medicinal (BRASIL, 2006a; 
MOURA et al., 2016). O mercado farmacêutico brasileiro, em 2011, gerou um faturamento de 
aproximadamente $1,1 bilhão, sendo que, nesse faturamento, 43 milhões de fitomedicamentos 








1.2. REGULAÇÃO DE FITOTERÁPICOS NO BRASIL 
 
No Brasil, o órgão regulador responsável pela normatização, controle e fiscalização de 
medicamentos e outros produtos e serviços de interesse para a saúde é a Agência Nacional de 
vigilância Sanitária (Anvisa). Em 1976, com a publicação da Lei nº 6.360 – que regulamenta os 
fitoterápicos e plantas medicinais no país e promove ações a fim de garantir segurança e acesso 
aos produtos e serviços de saúde (BRASIL, 1976) , a avaliação de segurança de fitoterápicos e 
plantas medicinais ocupava papel de destaque. 
Os produtos de que trata a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, são sujeitos também 
ao Decreto nº 8.077, de 14 de agosto de 2013, que regulamenta as condições para o 
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitário, bem como o registro, controle e 
monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária. Nesse decreto, apresenta-se que as plantas 
medicinais sob a forma de droga vegetal são dispensadas de registro (BRASIL, 2013). 
Atualmente, a norma que regulamenta o registro de medicamentos fitoterápicos e o 
registro e a notificação de produtos tradicionais fitoterápicos é a RDC nº 26, de 13 de maio de 
2014. As principais diferenças encontradas entre o medicamento fitoterápico (MF) e o produto 
tradicional fitoterápico (PTF) estão na comprovação de segurança e eficácia/efetividade (para o 
MF, a comprovação ocorre por estudos clínicos; para o PTF, ocorre por demonstração de tempo 
de uso), boas práticas de fabricação (para o MF, segue-se a RDC nº 17/2010; para o PTF, segue-
se a RDC nº 13/2013), informação do fitoterápico para o consumidor final (para o MF, deve-se 
disponibilizá-la na bula; para o PTF, deve-se disponibilizá-la no folheto informativo) e formas de 
obter a autorização de comercialização junto à Anvisa (para o MF, por registro ou registro 
simplificado; para o PTF, por registro, registro simplificado ou notificação) (BRASIL, 2014b). 
Para o registro de medicamentos fitoterápicos, a empresa responsável por sua produção 
deve ter autorização de funcionamento e Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle 
(CBPFC) válidos, além de Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT) atualizado (BRASIL, 
2014b). 
Dentre as exigências do relatório técnico, uma parte da documentação necessária para 
registro deve apresentar dados da(s) matéria(s)-prima(s) vegetal(is), layout dos rótulos de 
embalagens e bula, documentação referente a cada local de fabricação, relatório do estudo de 
estabilidade, relatório de produção, relatório de controle da qualidade, relatório de segurança e 
eficácia/efetividade, descrição do sistema de farmacovigilância e laudo de controle de qualidade 





O relatório de controle da qualidade deve conter ainda o laudo de análise de todas as 
matérias-primas utilizadas e do produto acabado, bem como o método utilizado, especificação e 
resultados obtidos, especificações do material de embalagem primária e controle dos excipientes 
utilizados na produção do fitoterápico (BRASIL, 2014b). 
Além disso, devem ser  descritas todas as referências farmacopeicas, consultadas, 
conforme a RDC nº 37 de julho de 2009, a qual trata da admissibilidade das farmacopeias 
estrangeiras. Quando as referências utilizadas não forem reconhecidas pela Anvisa, deve ser 
enviada a documentação técnico-científica utilizada para dar embasamento ao método analítico 
aplicado (BRASIL, 2009d).  Esses métodos devem então ser validados de acordo com a RE nº 
899, de 29 de maio de 2003, que dispõe o guia para validação de métodos analíticos e 
bioanalíticos (BRASIL, 2003). 
Os testes de controle da qualidade, quando terceirizados, devem ser realizados em 
laboratórios habilitados pela Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde (REBLAS) ou 
outras empresas fabricantes que tenham Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle 
(CBPFC) (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2004; VEIGA et al., 2005).  
Dentre as exigências das RDC nº 48/2004, nº 14/2010 e  nº 26/2014 estão a necessidade 
de controle da qualidade, no qual o laudo de análise do produto acabado deve conter os 
resultados de todos os testes feitos no controle da qualidade, de acordo com a forma 
farmacêutica; do perfil cromatográfico com comparação, a fim de  verificar a identidade das 
matérias-primas vegetais; e de análise quantitativa dos marcadores específicos da espécie. É 
exigida, também, a comprovação de segurança de uso, inclusive com estudos de toxicidade pré-
clínica (BRASIL, 2004; BRASIL, 2010a; BRASIL, 2014b; VEIGA et al., 2005).  
Complementando a RDC nº 26/2014, a Instrução Normativa nº 02, de 13 de maio de 2014, 
apresenta a lista de medicamentos fitoterápicos de registro simplificado e a lista de produtos 
tradicionais fitoterápicos de registro simplificado (BRASIL, 2014c). 
Outra resolução que regulamenta os fitoterápicos é a RDC nº 17, de 16 de abril de 2010, 
que dispõe sobre as boas práticas de fabricação de medicamentos. Os artigos de 591 a 607 
apresentam as BPF relativas aos fitoterápicos, contendo capítulos que tratam da garantia de 
qualidade, sanitização e higiene, validação, auto-inspeção, treinamento, higiene pessoal, 
equipamentos, amostras e padrões de referência, documentação e controle da qualidade 
(BRASIL, 2010b). 
Os medicamentos fitoterápicos devem seguir as normas sanitárias e possuir registro na 
Anvisa como qualquer outro medicamento convencional  (OLIVEIRA et al., 2013). O registro tem 





referentes ao processo produtivo, controle da qualidade, ensaios de segurança e eficácia, dados 
legais da empresa, além da rotulagem e bula. Além disso, é exigido o Certificado de Boas Práticas 
de Fabricação e Controle (CBPFC) para as linhas de produção da empresa (CARVALHO et al., 
2007). 
Para confirmar a veracidade e a confiabilidade das informações fornecidas ao paciente, 
essas devem estar corretas e de acordo com a literatura científica (SILVA et al., 2016). As bulas 
e as embalagens, tanto primárias quanto secundárias, são os principais materiais informativos 
fornecidos aos quais os usuários possuem acesso. Em virtude disso, faz-se necessário também 
avaliar a qualidade desse material. A legislação que regulamenta bulas é a RDC nº 47, de 08 de 
setembro de 2009, e a que regulamenta a rotulagem é a RDC nº 71, de 22 de dezembro de 2009. 
Visando  prever, determinar ou acompanhar o prazo de validade dos medicamentos, a RE 
nº 01, de 29 de julho de 2005, apresenta um guia para a realização de estudos de estabilidade, 
uma vez que fatores ambientais como temperatura, umidade, luz e propriedades físicas e 
químicas relacionados ao produto podem afetar sua estabilidade (BRASIL, 2005). Além disso, 
quanto a propaganda, publicidade, informação e outras práticas, há a RDC nº 96, de 17 de 
dezembro de 2008, que apresenta as regras para divulgação ou promoção comercial de 
medicamentos (BRASIL, 2008). 
O governo brasileiro, a partir das recomendações da OMS, vem implementando os 
fitoterápicos e plantas medicinais no SUS por meio de políticas públicas de saúde, tais como a 
Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares, a Política Nacional de 
Medicamentos, o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterápicos e a própria Lei 
Orgânica da Saúde (BRASIL, 2006b; BRASIL, 1998; BRASIL, 2001; BRASIL, 2006a;  BRASIL, 
1990). Pela Portaria nº 971/2006, ocorreu a aprovação da Política Nacional de Práticas 
Integrativas e Complementares no Sistema Único de Saúde, que recomenda às Secretarias de 
Saúde estaduais e municipais a implantação e programação de ações que integrem a Política 
Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterápicos (BRASIL, 2006c). 
 Além disso, em fevereiro de 2009, o Ministério da Saúde publicou a RENISUS (Relação 
Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS), que apresenta as plantas de uso medicinal 
popular cuja eficácia necessita de maiores investigações. Atualmente, a lista possui 71 espécies 
(BRASIL, 2006a). 
Por meio da Portaria nº 533, de 28 de Março de 2012, foi estabelecida a Relação Nacional 
de Medicamentos Essenciais (RENAME), ferramenta imprescindivel à promoção do uso racional 
de medicamentos que padroniza os medicamentos indicados para atendimento de doenças e 





aos usuários do SUS (BRASIL, 2012). Desde 2010, o SUS começou a financiar a garra do diabo 
a partir da publicação da Portaria nº 2.982, de 26 de novembro de 2009, a qual aprova as normas 
de execução e de financiamento da Assistência Farmacêutica na Atenção Básica. Além da garra 
do diabo, outros onze fitoterápicos (espinheira-santa, guaco, alcachofra, aroeira, cáscara-
sagrada, isoflavona de soja, unha de gato, hortelã, babosa, salgueiro e plantago) fazem parte do 
Elenco de Referência Nacional do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (BRASIL, 
2009a; MARMITT et al., 2016). 
 
1.3. CONTROLE DA QUALIDADE DE FITOTERÁPICOS 
 
O controle da qualidade é um requisito para garantir a oferta de medicamentos eficazes e 
seguros à população. As características do produto e o cumprimento das normas de boas práticas 
de fabricação determinam a qualidade de um medicamento (OLIVEIRA et al., 2013). Tal controle, 
portanto, pode ser definido como o conjunto de operações que visam verificar e assegurar que 
os produtos estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos, através de alguma análise ou 
medição (MENDES, 2000). 
Realizar o controle da qualidade é de fundamental importância para assegurar não 
somente a qualidade, mas a segurança, a eficácia e a credibilidade dos medicamentos. Para 
alcançarem esses requisitos, as indústrias precisam cumprir as determinações da Anvisa 
(ROCHA; GALENDE, 2014). A qualidade deve ser alcançada após o controle de matérias-primas, 
produto acabado, materiais de embalagem, formulação farmacêutica e, por fim, estudos de 
estabilidade (NETTO et al., 2013). 
Grande número de problemas pode comprometer a qualidade dos medicamentos: 
implantação de processo de fabricação impróprio, falta de cumprimento das BPF, utilização de 
embalagens inapropriadas ao produto e matéria-prima de baixa qualidade são alguns deles. Além 
disso, a exposição excessiva à luz, calor e umidade durante manuseio, armazenamento e 
transporte influencia a qualidade, podendo resultar na alteração das propriedades organolépticas 
e na formação de precipitados, por exemplo (MARIANO, 2015; ANSEL, 2000).  
Alguns dos problemas mais frequentes que acometem os fitoterápicos desde a matéria-
prima até o produto acabado, afetando sua qualidade, são erros na identificação botânica, falta 
de uniformidade na composição química, presença de contaminantes e inadequação na 
embalagem e bula (OLIVEIRA et al., 2013). A determinação dos critérios de qualidade nas 





matérias-primas vegetais para uso farmacêutico. São, portanto, essenciais em virtude de 
afetarem sua qualidade (BASSANI et al., 2013). 
O controle da qualidade de fitoterápicos tem início com a determinação de métodos 
analíticos quantitativos e qualitativos para avaliar marcadores – substâncias ou grupos de 
substâncias, que podem ser ativas quando relacionado à ação farmacológica, ou analíticas, 
quando não tem relação com a atividade farmacológica -  os quais devem estar presentes tanto 
na matéria-prima quanto nos produtos intermediários do processamento e no produto final 
(BRASIL, 2014b). Esses métodos analíticos, após escolhidos, devem ser validados (BASSANI et 
al., 2013). 
Além disso, a matéria-prima e o produto acabado sofrem diversas transformações 
tecnológicas que podem afetar a eficácia e/ou segurança do produto. Por essa razão, é enfatizada 
a necessidade de controle da qualidade físico-química e microbiológica rigoroso, além de ensaios 
farmacológicos e toxicológicos in vitro e in vivo para verificar se ocorrem desvios de qualidade 
terapêutica (BASSANI et al., 2013). 
A identificação química é feita a partir do perfil cromatográfico, sendo requerida para droga 
vegetal, derivado vegetal e produto acabado ao se realizar o registro para a identificação da 
espécie vegetal e sua diferenciação de outras espécies. Isso auxiliará a avaliação da qualidade 
e identidade de cada lote (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2014c). Essas técnicas são utilizadas para 
análise qualitativa e quantitativa dos marcadores no produto acabado, a fim de comprovar que 
não houve degradação ou interferência dos excipientes (NETTO et al., 2013) 
Uma técnica utilizada para identificação química é a cromatografia em camada delgada 
(CCD). Nessa técnica, o extrato vegetal apresenta um padrão de bandas exclusivo, conhecido 
como fingerprint, que ocorre em razão de os constituintes realizarem migrações diferentes, que 
ocorrem devido a diversas interações entre duas fases: a fase móvel e a fase estacionária. A 
CCD é classificada como cromatografia planar, que utiliza a técnica de adsorção líquido-sólido, 
ou seja, a separação ocorre devido a diferença de afinidade dos constituintes de uma mistura 
pela fase estacionária. Para a identificação de um componente, é importante realizar uma eluição 
paralela a padrões na mesma placa, averiguando, assim, uma possível similaridade (NETTO et 
al., 2013; DEGANI et al., 1998;  SHARAPIN, 2000). 
A cromatografia líquida de alta resolução (CLAE) é uma técnica amplamente utilizada para 
análise de produtos à base de plantas. Uma das vantagens dessa técnica é a possibilidade de 
acoplamento a diferentes detectores (TISTAERT et al., 2011). Além disso, tal técnica possibilita 
uma análise qualitativa e quantitativa com eficácia, formando um cromatograma com determinado 





absorção diferentes, caracterizando os constituintes devido as diferentes interações destes com 
a fase móvel e estacionária (NETTO et al., 2013; SHARAPIN, 2000). Estes constituintes possuem 
estruturas moleculares e grupos funcionais distintos, que apresentam determinada afinidade com 
a fase móvel e estacionária, por isso, a velocidade de migração e o desenvolvimento da 
separação vão ocorrer de forma diferente para cada substância, determinando o perfil 
cromatográfico (CHUST, 1990). 
 
1.4. Harpagophytum procumbens DC 
 
 A nomenclatura botânica descrita e aceita é Harpagophytum procumbens DC. Essa 
espécie pertence à família Pedaliaceae, à classe Equisetopsida e ao gênero Harpagophytum DC. 
ex Meisn (TROPICOS, 2016). A família Pedaliaceae possui aproximadamente 17 gêneros e 80 
espécies, sendo que, destes, 8 gêneros e 31 espécies são nativos das regiões semi-áridas do 
sul da África (NAIDOO et al., 2014). A espécie Harpagophytum procumbens DC é popularmente 
conhecida como garra do diabo devido ao aspecto do fruto, que apresenta barbas semelhantes 
a garras (GRANT et al., 2007). Além disso, o nome Harpagophytum vem do grego Harpago, 
significando gancho, o que também caracteriza o nome popular da planta (MILLS; BONE, 2000). 
O H. procumbens é originário do deserto de Kalahri, Namíbia, Botswana e África do Sul, 
e é caracterizado como uma planta herbácea perene, ou seja, apresentando um ciclo de vida 
longo (GRANT et al., 2007; MCGREGOR et al., 2005). Após as primeiras chuvas, emergem as 
folhas e flores com amplo crescimento e desenvolvimento, até que morrem nos meses de inverno 
durante períodos de seca (STEWART; COLE, 2005). 
Um dos métodos de dispersão das sementes é o que ocorre quando o fruto se prende na 
lã, cauda ou pés dos animais, sendo as sementes posteriormente depositadas em solos 
arenosos. Esse método também pode ser uma das origens do nome popular, visto que algumas 
pessoas consideraram a dança atormentada dos animais uma maneira de se livrarem dos frutos 
presos a seus corpos (MNCWANGI et al., 2012; MOATTI et al., 1983). 
As raízes secundárias do H. procumbens são utilizadas na medicina tradicional sul-
africana na forma de decocções, infusões, tinturas ou extratos. A partir da etnomedicina, o uso 
popular é recorrente para o tratamento de anorexia, indigestão, diabetes mellitus, hipertensão, 
câncer de pele, gota, febre, doenças infecciosas, alergias, osteoartrite e reumatismo. Há relatos 
de que, se tomadas diariamente, apresentam efeito laxante (VAN WYK; GERICKE, 2000); além 
disso, são empregadas no controle de epilepsia e convulsões na infância. Essa atividade 





extrato da planta pode ter utilidade no controle e/ou tratamento das convulsões por adiar o início 
da convulsão, assim como as drogas de referência como fenobarbital e diazepam. No entanto, 
os dados obtidos não apresentam provas conclusivas sobre a atividade anticonvulsivante, 
carecendo de mais estudos (MAHOMED; OJEWOLE, 2006). 
 Há séculos, o H. procumbens é utilizado para o tratamento de variadas condições, porém, 
apresenta evidência clínica apenas para atividade anti-inflamatória, analgésica e adjuvante no 
tratamento de artrite reumatoide ou osteoartrite (EDWARDS et al., 2015; GRANT et al., 2007; 
MNCWANGI et al., 2012). Há também indicações para dispepsia, além de funcionar como 
estimulador de apetite (BRAUN; COHEN, 2014). 
 A garra do diabo, no Brasil, é comumente indicada para tratamento de osteoartrite e dor 
lombar baixa aguda. Na IN nº 2, de 13 de maio de 2014, está indicada para alívio de dores 
articulares moderadas e dor lombar baixa aguda (BRASIL, 2014c). 
 Devido ao amplo reconhecimento da potência anti-inflamatória como remédio popular 
para queixas de artrite, os efeitos de extratos da garra do diabo têm sido investigados por quase 
60 anos em estudos clínicos (PARK, 2016). Estudos clínicos adicionais avaliaram e confirmaram 
os efeitos positivos de preparações contendo harpagosídeo no tratamento da osteoartrite e dor 
lombar baixa aguda (GAGNIER et al., 2004; GAGNIER et al., 2007). Um estudo clínico comparou 
a eficácia e tolerância de um fitoterápico contendo H. procumbens às da diacereína, um Anti-
inflamatório não-esteroide (AINE) utilizado para o tratamento de artrite. Constatou-se que o 
fitoterápico é comparável em eficácia e superior em segurança ao AINE (CHANTRE et al., 2000). 
Seu efeito analgésico é considerado de leve a moderado, e a relevância de sua utilização 
clínica continua a ser objeto de discussão (CONROZIER et al., 2014). Um estudo investigou e 
sugeriu que o H. procumbens tem potencial analgésico nos casos de dor pós-operatória aguda e 
dor neuropática crônica em ratos, mas são necessários mais estudos farmacológicos e 
toxicológicos para encontrar o mecanismo de ação e realizar a avaliação da segurança (LIM et 
al., 2014). 
 Diversos estudos foram feitos no intuito de elucidar o mecanismo molecular para a 
atividade anti-inflamatória do harpagosídeo. Alguns estudos in vitro têm se concentrado na 
ciclooxigenase (COX), iNOS e o fator nuclear k-β (NF-kβ) como alvos moleculares. Estudos 
clínicos demonstraram atividades anti-inflamatórias através da inibição da expressão de COX-1 
e COX-2, da atividade de iNOS e/ou translocação nuclear de NF-kβ e a subsequente redução da 
produção de mediadores inflamatórios tais como TNF-α, PGE2, IFN-γ, IL-16 e IL-6 (PARK, 2016; 





 Foram realizados estudos também para investigar o efeito anti-osteoporótico em células 
in vitro e in vivo em ratos, concluindo-se que o harpagosídeo e harpagídeo presentes em extratos 
do H. procumbens são potenciais candidatos para o tratamento da perda óssea e da osteoporose 
pós-menopáusica (CHUNG et al., 2016a; 2016b). 
Os principais constituintes químicos são encontrados nas raízes secundárias da planta. O 
principal constituinte é o glicosídeo iridoide harpagosídeo, que apresenta um gosto amargo 
(STEWART; COLE, 2005). O harpagosídeo, o isoharpagosideo, o harpagídeo e o procumbídeo 
são glicosídeos iridoides que representam cerca de 0,5% a 3,0% dos constituintes; além destes, 
há os açúcares, que representam cerca de 50%, triterpenos, fitoesteróis, ácidos fenólicos e 
flavonoides (MILLS; BONE, 2000). 
Os primeiros glicosídeos iridoides isolados foram o harpagosídeo, harpagídeo e 
procumbídeo: em 1983, o procumbosideo, 8-O-p-cumaroilharpagideo e 6’-O-p-
cumaroilprocumbideo (KIKUCHI et al., 1983); em 1987, glicosídeos fenólicos, acteosídeo, 
isoacteosídeo e β–(3,4’-diidrohidroxifenil)-O-α-rhamnopiranosil(13)-β-D-glicopiranosideo 
(BURGER et al., 1987); em 2003, dois glicosídeos acetilfenólicos:  2,6-diacetilacteosideo e 6-
acetilacteosideo (MUNKOMBWE, 2003), este último usado para distinguir a espécie 
H.procumbens da espécie H.zeyheri (CHRUBASIK, 2004; MAHOMOODALLY, 2013); também 
em 2003, 8-feruloilharpagideo, 8-cinamoilmiosporosideo, pagosídeo, ácido cinâmico e ácido 
cafeico (BOJE et al., 2003), e dois diterpenos (+)–8,11,13-totaratrien-12,12-diol e (+)–8,11,13-
abietatrien-12-ol (ferruginol) (CLARKSON et al., 2003); em 2005, foram caracterizados os 
regioisomeros isobáricos dos glicosídeos iridoides: 6’-O-p-cumaroilharpagideo (6’-PCHG) e 8-p-
cumaroilharpagideo (8-PCHG) (SEGER et al., 2005); em 2006, 12,13-diidroxichina-8,11,13-trien-
7-ona e 6,12,13-triidroxichina-5,8,11,13-tetraen-7-ona. Essas estruturas são instáveis e 
suscetíveis a degradação por oxidação (CLARKSON et al., 2006); também em 2006, dois novos 
glicosídeos iridoides: Harprocumbideo A (6”–α–D-galactopiranosilharpagosideo) e 
Harprocumbideo B (6”-cis-p-cumaroilprocumbideo). Também foi observado o 6-O-α-
galactopiranosil harpagosideo (QI et al., 2006a), Nigaichigosideo F1, Nigaichigosideo F2, 























































 Os iridoides são terpenoides encontrados em uma variedade de plantas com efeitos 
benéficos e responsáveis pela atividade farmacológica de fitoterápicos. Atuam como repelentes 
de insetos e são muitas vezes intermediários no processo de biossíntese de alcaloides. Eles são 
tipicamente encontrados em plantas como glicosídeos, na maioria das vezes ligados a glicose, 
como é o caso do harpagosídeo (AVASTHI et al., 2013; PARK, 2016). 
 Acredita-se que o harpagosídeo seja o principal composto bioativo relacionado à eficácia 
anti-inflamatória do H. procumbens, e seu teor é utilizado para padronizar produtos comerciais, 
os quais, de acordo com a Farmacopeia Europeia, devem conter pelo menos 1,2% do composto 
(PARK, 2016). 
O Harpagophytum zeyheri é taxonomicamente próximo ao Harpagophytum procumbens; 





sua presença no H. procumbens. Comercialmente, a espécie H. procumbens apresenta maior 
utilização por conter níveis mais elevados dos constituintes relacionados à ação farmacológica. 
Em razão dessa semelhança, a matéria-prima do H. procumbens é frequentemente adulterada, 
o que pode ter impacto na eficácia dos fitoterápicos que utilizam essa matéria-prima com 


































2.1. OBJETIVO GERAL 
 
 Realizar a avaliação da qualidade do fitoterápico garra do diabo (Harpagophytum 
procumbens DC) disponível no mercado farmacêutico de Brasília-DF. 
 
2.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
a) Verificar a vigência de registro junto à Anvisa; 
b) Analisar rótulos e bulas de acordo com RDCs específicas; 
c) Avaliar a qualidade dos medicamentos quanto a: 
 Características organolépticas 
 Peso médio 
 Resistência mecânica (dureza) 
 Desintegração 
 Compostos majoritários 






3. MATERIAIS E MÉTODOS 
 
3.1. OBTENÇÃO DOS MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS 
  
 No mercado farmacêutico de Brasília-DF foram adquiridas quantidades suficientes para 
as análises de três marcas do fitoterápico garra do diabo (Harpagophytum procumbens DC). Tais 
amostras foram obtidas no período de outubro a dezembro de 2016. 
 
3.2. VERIFICAÇÃO DO REGISTRO 
 
 No mês de dezembro de 2016 foi realizada a verificação do registro dos fitoterápicos, com 
consulta ao banco de dados do portal da Anvisa (ANVISA, 2016). foram verificadas a vigência 
dos registros e a concordância das informações do registro com as presentes no rótulo e bula 
dos medicamentos. 
 
3.3. ANÁLISE DE RÓTULOS E BULAS 
 
 A análise de rótulos foi feita com base nos dados exigidos na RDC nº 71, de 22 de 
dezembro de 2009 (BRASIL, 2009b), tanto para as embalagens primárias quanto para as 
embalagens secundárias. A avaliação das bulas foi feita a partir dos critérios exigidos na RDC nº 
47, de 8 de setembro de 2009 (BRASIL, 2009c). 
 
3.4. MÉTODOS GERAIS PARA AVALIAÇÃO DA QUALIDADE 
 
 Os métodos gerais aqui utilizados para a avaliação da qualidades dos fitoterápicos foram 
feitos de acordo com o preconizado na Farmacopeia Brasileira – 5ª edição (BRASIL, 2010c). Os 
métodos utilizados foram o de caracterização organoléptica, determinação do peso médio, dureza 
e tempo de desintegração. 
 
3.4.1. Caracterização organoléptica 
 
 As amostras foram avaliadas quanto a seu aspecto geral e cor, sendo dispostas em 






3.4.2. Determinação do peso médio 
 
 A determinação do peso médio foi feita pesando, individualmente, vinte comprimidos em 
balança analítica (Shimadzu® modelo AY220). O peso médio foi calculado a partir da divisão da 
somatória dos pesos individuais pelo total de 20 unidades. Em relação ao peso médio, foram 
toleradas até duas unidades fora dos limites especificados na tabela apresentada a seguir. 
Nenhuma medida acima ou abaixo do dobro das porcertagens indicadas foram aceitas (BRASIL, 
2010c). 
 
Tabela 1 – Critérios de avaliação da determinação do peso de comprimidos revestidos (BRASIL, 
2010c) 
Peso médio Limite de variação 
 




Mais que 80 mg e menos que 250 mg 
 
± 7,5% 




3.4.3. Determinação da resistência mecânica de comprimidos 
 
 A determinação da resistência mecânica dos comprimidos foi feita utilizando o teste de 
dureza. O teste de friabilidade não foi realizado, por ser um teste que se aplica unicamente a 
comprimidos não revestidos (BRASIL, 2010c). Um total de 10 comprimidos foi submetido à ação 
do equipamento durômetro (Ethik Technology® modelo 298/ATTSE), sendo testados 
individualmente e colocados sempre na mesma orientação, de acordo com a forma, e tendo seus 
resíduos eliminados antes de cada determinação. 
 
3.4.4. Teste de desintegração 
 
 O teste de desintegração foi realizado por meio de um desintegrador (Nova Ética® modelo 
301-6) contendo sistema de cestas e tubos, recipiente para líquido de imersão, termostato para 
manter esse líquido a 37 ± 1º C e mecanismo que movimenta a cesta e os tubos no líquido de 





 No caso dos comprimidos revestidos com filme, foram utilizados  seis comprimidos 
dispostos em cada um dos seis tubos da cesta. Foi acrescentado um disco a cada tubo. O líquido 
de imersão utilizado foi água mantida a 37 ± 1º C. O movimento das cestas foi cessado quando 
todos os comprimidos apresentavam-se totalmente desintegrados. 
 No caso dos comprimidos com revestimento entérico (gastrorresistentes), foram utilizados 
seis comprimidos dispostos em cada um dos seis tubos da cesta. O líquido de imersão utilizado 
foi ácido clorídrico 0,1 M mantido a 37 ± 1º C por 60 minutos. O movimento das cestas foi 
interrompido e nenhuma unidade poderia estar desintegrada, com rachaduras ou sinais de 
amolecimento. Posteriormente, foram acrescentados os discos a cada tubo e utilizou-se como 
líquido de imersão uma solução tampão fosfato pH 6,8 mantida a 37 ± 1º C por 45 minutos. Ao 
final desse intervalo, todos os comprimidos deveriam estar completamente desintegrados. 
 
3.4.5. Preparação de amostras e padrão na CCD e CLAE 
 
 Foram pesados aproximadamente 107,57 mg de amostra da marca A, 74,96 mg da marca 
B e 83,82 mg da marca C, que correspondem a 40 mg do extrato vegetal. O solvente utilizado 
para solubilizar as amostras e padrão foi o metanol. A amostra foi transferida para um balão de 
10 mL e o volume foi completado com metanol, resultando em uma amostra de 4 mg/mL. O 
padrão harpagosídeo foi preparado na concentração de 100 µg/mL em metanol. 
 
3.5. MÉTODOS ESPECÍFICOS 
 
3.5.1. Determinação de compostos majoritários 
 
 Esta determinação foi realizada por meio de uma análise por CCD. Foram utilizadas 
placas de alumínio com  gel de sílica F254 com 0,20 mm de espessura e 8,5 cm x 5,5 cm de 
dimensão (Sorbent Technologies®). 
 Para a aplicação das amostras na CCD foram utilizados capilares de vidro, esgotando por 
cinco vezes seu conteúdo. As amostras foram aplicadas a 1 cm da borda inferior da placa. O 
cromatograma foi feito com quatro aplicações: padrão, marca A, marca B e marca C. A distância 
entre uma aplicação e outra foi de 1 cm. 
 O sistema eluente utilizado foi clorofórmio:metanol (90:30). As placas foram colocadas em 
uma cuba saturada com esse sistema eluente. Após a passagem do eluente pela placa e o 





Foi utilizado o reagente anisaldeído/ácido sulfuricocomo revelador químico. esse  
revelador é composto por duas soluções: uma solução A de anisaldeído a 2% e ácido acético, e 
uma solução B etanólica de ácido sulfúrico a 20% (WOLF, 2008; WAGNER; BLADT, 2001). Após 
a aplicação do revelador químico, as placas foram aquecidas a 100º C. Por fim, calculou-se o 
fator de retenção (Rf) de cada mancha, comparado ao padrão. 
 
3.5.2. Identificação e quantificação de marcadores fitoquímicos por CLAE-DAD 
  
A identificação e quantificação dos marcadores fitoquímicos foi realizada a partir de 
metodologia validada anteriormente no Laboratório de Controle da Qualidade e Produtos Naturais 
– FS/UnB, utilizando CLAE-DAD com posterior interpretação dos cromatogramas, avaliando área 
do pico e tempo de retenção. 
 A análise foi feita utilizando-se cromatógrafo La-Chrom Elite (Hitachi, Tóquio, Japão) 
equipado com detector L2455 DAD (Hitachi, Tóquio, Japão), injetor L2200, bomba L2130 e forno 
para coluna L2300. O cromatograma foi extraído em 280 nm. A fase móvel do sistema gradiente 
de eluição foi constituída de ácido fosfórico 1% (Bomba A) e acetonitrila (Bomba B). O fluxo da 
fase móvel foi de 0,6 mL/min. O volume de injeção foi de 10 µL. A coluna utilizada foi a 
Purospher®Star RP C18e (150 x 4,6 mm, 5 mm, Merck, Germany). O software EZChrom Elite 
(version 3.3.2 SP1 Scientific Software, Inc.) foi utilizado para obtenção dos dados.  
Os solventes utilizados foram grau HPLC, obtidos da Tedia e Sigma-Aldrich. As amostras 
foram filtradas utilizando filtro de 0,45 µm. O padrão harpagosídeo, da marca Sigma-Aldrich®, foi 
preparado na concentração de 100 µg/mL em metanol.  
 
Tabela 2 – Gradiente de eluição do método por CLAE 
Tempo (min) Bomba A (%) Bomba B (%) 
 





20 - 21 50 50 
21 - 25 













4. RESULTADOS E DISCUSSÃO 
 
4.1. OBTENÇÃO DOS MEDICAMENTOS FITOTERÁPICOS 
 
No mercado farmacêutico de Brasília-DF, de acordo com a disponibilidade, foram obtidas 
amostras de três marcas diferentes do fitoterápico garra do diabo. A tabela 3 detalha os 
fitoterápicos obtidos e suas especificações. 
 
Tabela 3 – Medicamentos fitoterápicos da Garra do Diabo de três marcas diferentes obtidas em 
Brasília-DF  
















B Comprimidos revestidos 
gastrorresistentes 
400 mg 
C Comprimidos revestidos 450 mg 
 
 Todas as amostras se apresentaram na forma de comprimidos, das quais duas amostras 
apresentaram-se na forma de comprimidos revestidos com filme, e uma amostra com 
revestimento entérico. Além disso, todas as amostras diferiram na concentração do derivado 
vegetal e na concentração declarada de marcador. 
 
4.2. VERIFICAÇÃO DO REGISTRO 
 
Na data da compra de cada fitoterápico, foi feita a verificação da vigência dos registros. 
Todos os medicamentos apresentaram registros dentro do seu prazo de validade, como 







Tabela 4 – Vigência dos registros, na Anvisa,  das três marcas obtidas do fitoterápico garra do 
diabo 




Garra do diabo 
(Harpagophytum procumbens DC) 
A Vigente – vencimento 
em 01/2018 
B Vigente – vencimento 
em 12/2017 
 C Vigente – vencimento 
em 07/2018 
 
4.3. ANÁLISE DE RÓTULOS E BULAS 
 
Na análise dos rótulos das embalagens secundárias, foi observado que todas as 
rotulagens analisadas cumpriam as exigências da RDC nº 71/2009. 
 
Tabela 5 – Análise dos rótulos das embalagem secundárias das três marcas obtidas do 
fitoterápico garra do diabo 






Nome comercial P P P 
Nomenclatura botânica P P P 
Concentração do derivado vegetal P P P 
Relação real do derivado vegetal e marcadores P P P 
Via de administração P P P 
Quantidade total de peso líquido, volume e unidades P P P 
Quantidade total de dosadores NA NA NA 
Forma farmacêutica P P P 
Restrição de uso por faixa etária em caixa alta P P P 
Cuidados de conservação P P P 
Nome e endereço da empresa titular do registro P P P 











Expressão “Indústria Brasileira” P P P 
Nome do responsável técnico com nº de inscrição do CRF 
 
P P P 
Telefone do SAC P P P 
Sigla “MS” e o respectivo nº de registro P P P 
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das 
crianças” em caixa alta 
 
P P P 
“Informações ao paciente, indicações, contra-indicações e 
precauções: vide bula” 
P P P 
Nome comercial em braile P P P 
Lacre ou selo de segurança P P P 
Faixa vermelha com a frase “Venda sob prescrição médica” P P P 
“MEDICAMENTO FITOTERÁPICO” P P P 
Lote, data de fabricação e validade P P P 
P: informação presente; NA: não se aplica    
 
Após a análise dos rótulos das embalagens primárias dos medicamentos, foi verificado 
que todas as rotulagens analisadas apresentaram todas as informações solicitadas pela RDC nº 
71/2009. 
 
Tabela 6 – Análise dos rótulos das embalagens primárias das três marcas obtidas do fitoterápico 
garra do diabo 






Nome comercial P P P 
Nomenclatura botânica P P P 





    






Concentração de cada princípio ativo por unidade de medida 
ou unidade farmacotécnica 
P P P 
Via de administração P P P 
Nome da titular de registro ou logomarca P P P 
Telefone do SAC P P P 
P: informação presente 
  
 Em relação às bulas, apenas 66,7% daquelas analisadas apresentaram-se completas, 
com todas as informações descritas corretamente. 
 As bulas da marca C apresentaram informações incompletas e erros de digitação, com 
omissão de palavras. Além disso, uma das exigências da RDC nº 47/2009 é a de que a via de 
administração deve estar em caixa alta e negrito; a marca C, apesar de apresentar a via de 
administração, não a apresentou da forma exigida. A Tabela 7 detalha os requisitos e as 
irregularidades encontradas. 
 
Tabela 7 – Análise das bulas das três marcas obtidas do fitoterápico garra do diabo 






Nome comercial P P P 
Nomenclatura botânica P P P 
Espécie vegetal P P P 
Parte da planta utilizada P P P 
Forma farmacêutica P P P 
Concentração por unidade de medida ou unidade 
farmacotécnica 











Quantidade total de peso, volume líquido ou unidades 
farmacotécnicas 
P P P 
Via de administração, usando caixa alta e negrito P P I 
“Uso adulto acima de...” NA NA NA 
Composição real indicando a relação real da matéria-prima 
vegetal utilizada 
P P P 
Correspondência em marcadores P P P 
“Para quê este medicamento é indicado?” P P P 
“Como este medicamento funciona?” P P P 
“Quando não devo usar este medicamento?” P P I  
“Este medicamento é contra-indicado para uso por...” em 
negrito 
P P P 
“O que devo saber antes de usar este medicamento?” P P P 
“Interações medicamentosas” 
 
P P P 
“Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está 
fazendo uso de algum outro medicamento” em negrito 
P P P 
“Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. 
Pode ser perigoso para a sua saúde” em negrito 
P P P 
“Onde, como e por quanto tempo posso guardar este 
medicamento?” Indicação dos cuidados específicos para o 
armazenamento, informando o prazo de validade 
 
P P P 
“Número de lote e datas de fabricação e validade: vide 
embalagem” em negrito 
P P P 
“Não use medicamento com o prazo de validade vencido” em 
negrito 
P P P 











“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento” P P I  
“Caso você observe alguma mudança no aspecto do 
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, 
consulte o médico ou o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo” 
 
P P P 
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das 
crianças” 
 
P P P 
Como devo usar este medicamento? P P P 
“Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os 
horários, as doses e a duração do tratamento” 
P P P 
“Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu 
médico” 
P P P 
“Este medicamento não deve ser partido ou mastigado” P P P 
O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este 
medicamento? 
P P P 
“Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou 
de seu médico, ou cirurgião-dentista” 
P P P 
Quais os males que este medicamento pode me causar? P P P 
“Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o 
aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento” 
 
P P P 
“Informe a empresa sobre o aparecimento de reações 
indesejáveis e problemas com este medicamento, entrando 
em contato através do Sistema de Atendimento ao 
Consumidor (SAC)” 
P P P 














4.4. MÉTODOS GERAIS PARA AVALIAÇÃO DA QUALIDADE 
 
4.4.1. Características organolépticas 
 
As amostras das três marcas de H. procumbens apresentaram divergência na coloração 
e formato dos comprimidos revestidos. Os comprimidos da marca A apresentaram forma circular 
e coloração bege; os comprimidos da marca B apresentaram formato oblongo e coloração 
amarela; os comprimidos da marca C apresentaram formato oblongo e coloração laranja. Todas 
as marcas apresentaram na bula a descrição das características físicas, permitindo comparação. 
Apenas a marca A apresentou informação quanto ao odor. 
Na bula da marca B, constava que os comprimidos são de coloração bege, em 
discordância com o que foi observado. As outras marcas, por sua vez, apresentaram 
concordância com o descrito na bula. 
 
Tabela 8 – Características organolépticas dos comprimidos das três marcas obtidas do 
fitoterápico garra do diabo 











C Laranja Oblongo 
 












4.4.2. Determinação do peso médio 
 
A Tabela 9 apresenta os pesos médios das amostras, a variação aceitável e as variações 
máximas. De acordo com a Farmacopeia Brasileira – 5ª Edição, todas as amostras analisadas 
encontravam-se dentro dos limites especificados, como visualizado nas figuras 3, 4 e 5. 
 
Tabela 9 – Peso Médio dos comprimidos das três marcas obtidas do fitoterápico garra do diabo 
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Figura 4 – Peso dos comprimidos da marca B e limites de variação
 
 
Figura 5 – Peso dos comprimidos da marca C e limites de variação 
 
 
4.4.3. Resistência mecânica 
 
A resistência mecânica foi avaliada pelo teste de dureza. A Tabela 10 apresenta o 
resultado expresso como a média dos valores obtidos nas determinações. Segundo a 
Farmacopeia Brasileira – 5ª edição, o resultado deste teste é informativo (BRASIL, 2010c). Os 
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de revestimento, embalagem e transporte; e devem ser frágeis o bastante para se desintegrarem 
e consequentemente ocorrer a dissolução do marcador/princípio ativo (MESSA et al., 2014). 
 





A formulação de um comprimido inclui ingredientes ativos farmacêuticos junto a outros 
ingredientes, tais como aditivos ou excipientes. Após a ingestão, o comprimido deve ser capaz 
de liberar o ingrediente ativo através da desintegração em pequenas partículas capazes de serem 
dissolvidas e absorvidas pelo trato gastrointestinal (DESAI et al., 2016). O teste de desintegração 
permite determinar o tempo que os comprimidos ou cápsulas levam para desintegrar em 
determinadas condições. 
A Farmacopeia Brasileira – 5ª Edição estabelece como limite de tempo para comprimidos 
revestidos com filme 30 minutos, e para comprimidos com revestimento entérico 
(gastrorresistentes) 60 minutos, utilizando um meio ácido; nenhuma unidade pode apresentar 
qualquer sinal de desintegração; com a mudança para um meio mais alcalino, após 45 minutos 
todas as unidades devem estar completamente desintegradas. As marcas B e C apresentaram 
tempo de desintegração dentro dos limites estabelecidos; a marca A, após 30 minutos, não 
apresentou nenhum sinal de desintegração. Seguindo os procedimentos descritos na 
Farmacopeia Brasileira – 5ª Edição, novos comprimidos foram testados substituindo-se a água 
por ácido clorídrico 0,1 M, porém não houve desintegração, de maneira que não se cumpriu o 
limite especificado. Os tempos de desintegração resultantes e seus respectivos limites de 
especificação estão descritos na tabela 11. 
 
 




































Tabela 11 – Tempo de desintegração dos comprimidos das três marcas obtidas do fitoterápico 




































 Em decorrência de não haver ocorrido a desintegração dos comprimidos da marca A, foi 
realizado então o teste de desintegração destinado a comprimidos com revestimento entérico. 
Como resultado, após os 60 minutos com HCl 0,1 M não houve desintegração; entretanto, quando 
utilizado tampão fosfato pH 6,8, a desintegração ocorreu em 35 minutos e 46 segundos. Isso 
indica que o comprimido recebeu um revestimento gastrorresistente não informado nas 
embalagens secundária e primária, tampouco na bula do medicamento. 
 
4.5. MÉTODOS ESPECÍFICOS 
 
4.5.1. Determinação de compostos majoritários  
 
O perfil cromatográfico das amostras de H. procumbens apresentou uma banda marrom 














Figura 6 - Perfil cromatográfico das amostras de Harpagophytum procumbens DC por 





4.5.2. Teor de marcadores fitoquímicos 
 
Com os perfis cromatográficos, foi possível identificar e quantificar o marcador fitoquímico 
harpagosídeo nos fitoterápicos Harpagophytum procumbens DC. Foi observada uma semelhança 


















Figura 7 – Perfil cromatográfico e espectro da marca A de Harpagophytum procumbens DC. 
Cromatograma e espectro do marcador harpagosídeo sobreposto ao especto do padrão obtido 
por CLAE-DAD com detenção a 280 nm. A: Harpagosídeo 
 
 
Figura 8 – Perfil cromatográfico e espectro da marca B de Harpagophytum procumbens DC. 
Cromatograma e espectro do marcador harpagosídeo sobreposto ao especto do padrão obtido 








Figura 9 – Perfil cromatográfico e espectro da marca C de Harpagophytum procumbens DC. 
Cromatograma e espectro do marcador harpagosídeo sobreposto ao especto do padrão obtido 
por CLAE-DAD com detenção a 280 nm. A: Harpagosídeo. 
 
 







 A identificação foi feita avaliando a similaridade entre os tempos de retenção e os 
espectros na região de UV da amostra e padrão. Os dados obtidos estão relacionados na tabela 
12. 
 
Tabela 12 – Tempo de retenção, área e similaridade do marcador harpagosídeo nas marcas de 
Harpagophytum procumbens DC 
Marca Tempo de retenção 
± DP 
Área ± DP Similaridade com o 





15,811 ± 0,001732 
 
13508493 ± 423552,3 
 





15,818 ± 0,012858 
 
29647690 ± 443382 
 





15,806 ± 0,005132 
 
23548616 ± 106502,5 
 





15,853 ± 0,027061 
 




 A determinação do teor de harpagosídeo nas amostras foi feita a partir da comparação da 
área do pico do padrão de harpagosídeo com as áreas dos picos equivalentes nas amostras. O 
teste de teor é importante para identificar se as formas farmacêuticas apresentam a mesma 
concentração de marcador indicado na fórmula presente na bula (PEIXOTO et al., 2005). De 
acordo com a IN nº 4/2014, para marcadores ativos da espécie é permitida uma variação de ±15% 
(BRASIL, 2014a). As marcas A, B e C apresentaram variações de - 42%, + 28% e + 27,5%, 
respectivamente, em relação ao teor declarado. Todas, por tanto, apresentaram-se fora do limite 
de variação. Na tabela 13 apresentam-se os dados de teor de harpagosídeo declarado no rótulo 
e o determinado experimentalmente. 
 
Tabela 13 – Teor de harpagosídeo declarado no rótulo/bula e o determinado experimentalmente 
 Teor de harpagosídeo (mg/mL) 
 







0,029 ± 0,0009 
Marca B 
 
0,05 0,064 ± 0,0010 
Marca C 
 









 A IN nº 2/2014 determina a dose diária. Para a garra do diabo, a Instrução estabele uma 
variação de 30 a 100 mg de harpagosídeo ou de 45 a 150 mg de iridoides totais expressos em 
harpagosídeos (BRASIL, 2014c). A posologia apresentada nas bulas das amostras e o teor de 
harpagosídeo determinado experimentalmente foram relacionados para encontrar as doses 
diárias. As doses diárias das marcas A, B e C, foram 17,4 mg, 76,8 mg e 68,7 mg, 
respectivamente. Somente a marca A apresentou-se fora dos limites de variação da dose diária 
estabelecida pela Anvisa. 
 



























Os medicamentos fitoterápicos precisam ter registro na Anvisa antes de serem 
disponibilizados ao mercado. Todas as marcas analisadas apresentaram registro vigente e válido. 
Quanto ao peso médio, nenhum comprimido ficou fora do limite especificado para qualquer das 
marcas analisadas, demonstrando que em relação ao peso médio o processo de fabricação 
encontra-se adequado sugerindo que houve um correto preenchimento da matriz e os punções 
superior e inferior foram devidamente regulados (MESSA et al., 2014). 
 Quanto às rotulagens das embalagens primárias e secundárias, todas cumpriram as 
exigências da RDC nº 71/2009. Em relação às bulas, apenas 66,7% apresentaram-se totalmente 
corretas. A marca C apresentou informações incorretas e erros de digitação, com omissão de 
palavras. As bulas devem ser analisadas criteriosamente, uma vez que são os dados contidos 
nelas que estarão disponíveis para informar os usuários e profissionais de saúde (NETTO et al., 
2013). As bulas são uma das principais fontes de informação dos usuários em relação a seu 
tratamento; em complemento à informação verbal fornecida pelo médico, a qual muitas vezes o 





informações contidas nas bulas (SILVA et al., 2000). Por essa razão, inconsistências encontradas 
nestas podem afetar a orientação correta do paciente, trazendo riscos ao tratamento. 
Ao ser realizado o teste de desintegração, somente a marca A não se desintegrou dentro 
do tempo especificado; após outros testes, no entanto, foi constatado que os comprimidos dessa 
marca apresentavam revestimento entérico, informação que não constava nas embalagens e 
bula. Com a utilização do método destinado a comprimidos com revestimento entérico, a marca 
A atendeu ao tempo limite. 
A atividade anti-inflamatória do Harpagophytum procumbens DC decorre da presença dos 
glicosídeos iridoides, principalmente o harpagosídeo. Esses glicosídeos são inativados no 
ambiente gástrico, levando à perda da atividade farmacológica; por essa razão, as formas 
farmacêuticas devem possuir um revestimento gastrorresistente (SOULIMANI et al., 1994). Além 
disso, o harpagosídeo é mais eficaz quando administrado via parenteral, e perde potência quando 
administrado via oral; por isso, as preparações com revestimento gastrorresistente podem manter 
a eficácia apesar da exposição aos ácidos gástricos (MAHOMOODALLY, 2013). 
A partir das informações presentes nas embalagens das amostras adquiridas, foi 
observado que apenas a marca B descrevia que os comprimidos eram gastrorresistentes. Ao ser 
realizado o teste de desintegração, isso foi confirmado. A marca A não tinha em sua embalagem 
a informação de que os comprimidos eram gastrorresistentes; ao ser realizad o teste de 
desintegração, foi constatado que os comprimidos apresentavam tal revestimento. Para a marca 
C, os comprimidos não apresentam  revestimento, mas apenas revestimento simples com filme. 
Isso levanta um questionamento quanto à eficácia dos comprimidos da marca C. 
 Quanto à determinação de compostos majoritários por CCD, todas as marcas 
apresentaram a banda relativa ao padrão harpagosídeo (Rf: 0,76). No estudo realizado por Wolf 
(2008), foi possivel visualizar a substância padrão no extrato da garra do diabo com Rf: 0,72. 
Pode-se notar a similaridade, uma vez que se utilizou o mesmo método descrito neste estudo. 
 A garra do diabo não possui monografia específica na versão atual da Farmacopeia 
Brasileira; por essa razão, foi utilizado um método por CLAE validado anteriormente no 
Laboratório de Controle de Qualidade e Produtos Naturais – FS/UnB. Na avaliação do teor do 
marcador fitoquímico, houve desvio significativo em todas as marcas, uma vez que o valor 
determinado, em função do valor declarado, apresentou-se fora do limite de especificação de ± 
15%. Quanto à dose diária, a marca A apresentou valor de 17,4 mg, estando abaixo do valor de 






 A administração de medicamentos com concentrações fora da concentração declarada e 
fora das especificações conforme a legislação, representa um sério risco à saúde dos usuários, 
visto que, concentrações acima do que foi declarado pode apresentar um risco de intoxicação e 
concentrações abaixo do que foi declarado pode resultar em falha terapêutica, que em ambos os 













Quadro 1 – Conclusão quanto aos resultados da avaliação da qualidade das três marcas do 
fitoterápico garra do diabo comercializados em Brasília-DF. 
Item analisado Conclusão 
 
Registros na Anvisa 
 
Todos estavam vigentes 
 
 
Embalagens primárias e 
secundárias 
 










Nenhum comprimido apresentou-se fora do limite 






Todas as amostras se desintegraram dentro do limite 
especificado. Observou-se, porém, que a marca A não 
apresentou nas embalagens e bula a informação de que 
os comprimidos contêm revestimentos gastrorresistente, 
cuja presença se confirmou no teste de desintegração 
 
 
Determinação de compostos 
majoritários por CCD 
 
 
Todas as marcas apresentaram a banda relativa ao padrão 







Teor do marcador fitoquímico 
por CLAE-DAD 
 
Todas as marcas apresentaram o marcador harpagosídeo; 
no entanto, todas as marcas apresentaram o marcador em 
quantidade inadequada, fora do limite de ± 15%. 
 
 
Dose diária recomendada 
 
 
A dose diária da marca A estava abaixo do valor 







Levantou-se o questionamento sobre a eficácia 
terapêutica da marca A e C. Em relação a marca A em 
virtude de ter apresentado valores muito abaixo das 
especificações de teor e na dose diária, implicando em 
uma falha terapêutica, visto que o marcador não está na 
quantidade adequada. Já na marca C, devido aos 
comprimidos não apresentam revestimento 
gastrorresistente, revestimento tal que se faz necessário, 
considerando-se que o marcador harpagosídeo é inativado 
no ambiente ácido do estômago 
 
 
Os fitoterápicos necessitam de controle da qualidade desde a droga vegetal até o produto 
acabado. É notória a pequena quantidade de estudos que avaliam a qualidade de fitoterápicos 
em suas diversas formas farmacêuticas. Isso nos leva a perceber que há uma necessidade de 
maiores estudos, uma vez que grande parcela da população faz uso desse tipo de medicamento. 
Os resultados deste trabalho enfatizam a importância do monitoramento da qualidade com vistas 
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